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眠安宁颗粒治疗失眠症有效性及安全性的研究
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　　摘　要：目的　探讨眠安宁颗粒治疗失眠症的有效性及安全性。方法　１４９例失眠症患者随机分为眠安宁颗粒组（７５例）和

艾司唑仑组（７４例）进行对照研究。以匹兹堡睡眠质量指数问卷（ＰＳＱＩ）、抑郁自评量表（ＳＤＳ）、焦虑自评量表（ＳＡＳ）、Ａｓｂｅｒｇ抗抑

郁剂不良反应量表及临床观察评定疗效和不良反应。结果　治疗第１周艾司唑仑组优于眠安宁颗粒组，第２周两种药物疗效基

本相当，眠安宁组ＰＳＱＩ总分及各成分分明显下降（犘＜０．０５），ＰＳＱＩ总分的减分率为５９．２１％，接近睡眠质量良好的ＰＳＱＩ指标

（≤４分）。第３周末停药实验，艾司唑仑组反跳性失眠、日间困倦、头晕乏力等不良反应明显高于眠安宁颗粒组。结论　眠安宁

颗粒对于失眠症有效，且无明显不良反应、无依赖性。
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　　失眠症是指持续较长时间对睡眠质量的不满意，长期以来

临床上主要应用具有良好抗焦虑作用的苯二氮卓类药物治疗，

据调查其使用量在各大医院达到了７１％左右
［１］，但其有相当

明显的不良反应，且仅能短期解决问题，一旦停药，失眠症状将

反弹甚至加重，Ｈｏｌｂｒｏｏｋ等
［２］的一篇 ｍｅｔａ分析证实了这一

点。而眠安宁颗粒传承中医治疗失眠症的经典古方（医圣张仲

景的《金匮要术》），由丹参、熟地黄、首乌藤、白术、陈皮、远志、

大枣七味能益气、养血、宁心、安神、健脾的纯天然中草药［３］，研

究发现其能长期改善失眠症。因此，本实验采用眠安宁颗粒及

艾司唑仑对失眠症的治疗进行临床对照和研究，比较其有效性

和安全性。

１　资料与方法

１．１　一般资料　入选患者共１４９例，均为铜梁县人民医院神

经内科门诊患者，且符合中国精神疾病分类方案与诊断标准第

３版的失眠症诊断标准
［４］，并排除精神障碍和躯体疾病所致的

失眠。入组患者均未联用抗精神病药、抗抑郁药、抗焦虑药、中

枢兴奋剂、中枢抑制剂或其他催眠药，均自愿参加本研究，并签

署知情同意书。

１．２　分组　１４９例患者随机分为眠安宁颗粒组（７５例），其中

男３８例，女３７例，年龄１８～６０岁，平均（３８±１５）岁，病程３０ｄ

至３５年；艾司唑仑组（７４例），其中男３６例，女３８例，年龄１９～

６２岁，平均（３９±１２）岁，病程３０ｄ至３１年。

１．３　给药方案　眠安宁颗粒组接受眠安宁颗粒（每包６ｇ，贵

州良济药业有限公司，国药准字号Ｚ２００７００１５）治疗
［５］，２包／

天，午饭后及晚上睡前半小时各开水冲服１包。艾司唑仑组接

受艾司唑仑治疗，１～２ｍｇ／ｄ，睡前半小时口服。均连服３周。

１．４　评估方法　治疗效果应用匹兹堡睡眠质量指数问卷

（ＰＳＱＩ）、抑郁自评量表（ＳＤＳ）、焦虑自评量表（ＳＡＳ）及 Ａｓｂｅｒｇ

量表及临床观察评定疗效和不良反应［６］。分别与治疗前及治

疗后第１、２、３周末比较。治疗前后均行血、尿常规及肝、肾功

能检查。

１．５　统计学处理　全部数据应用ＳＰＳＳ１０．０统计软件包进行

统计学描述和处理，组间比较采用χ
２ 检验，组内比较采用配对

狋检验，不良反应发生率采用百分比表示。

２　结　　果

２．１　疗效比较　治疗后第１周末，眠安宁颗粒组ＰＳＱＩ总分

及各成分分均无明显下降［７］，但ＳＤＳ及ＳＡＳ评分有显著性下

降（犘＜０．０５）。临床精神检查发现患者睡眠状况尚未明显改善，
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表１　　两组治疗前后ＰＳＱＩ、ＳＤＳ、ＳＡＳ评分比较（狓±狊）

项目

眠安宁颗粒组（狀＝７５）

治疗前
治疗后

１周末 ２周末 ３周末

艾司唑仑组（狀＝７４）

治疗前
治疗后

１周末 ２周末 ３周末

ＰＳＱＩ总分 １０．６２±１．５２ １０．００±１．３３ ７．２７±１．０３ ５．３１±１．０２ １０．３８±１．４８ ７．７２±１．２２ ５．５４±１．０２ ５．２８±１．０１

　睡眠质量 ２．０２±０．６５ １．９６±０．６７ １．４６±０．６６ ０．８８±０．５６ ２．０２±０．７６ １．４７±０．８６ ０．８９±０．６７ ０．８３±０．５９

　入眠时间 ２．００±０．５８ １．８７±０．５３ １．３６±０．５２ ０．８７±０．４８ １．９２±０．５６ １．３７±０．６５ ０．７０±０．５８ ０．６６±０．５１

　睡眠时间 ２．０２±０．７４ １．８６±０．６９ １．０６±０．５９ ０．８０±０．５２ １．８９±０．７０ １．０６±０．５３ ０．７９±０．６１ ０．７３±０．４７

　睡眠效率 １．１６±０．５８ １．１６±０．４３ ０．７２±０．４２ ０．５７±０．２８ １．１５±０．５３ ０．７７±０．４７ ０．６１±０．４４ ０．５９±０．３９

　睡眠障碍 １．０６±０．６３ ０．５６±０．４３ ０．４９±０．３６ ０．３３±０．２６ １．０３±０．５２ ０．７１±０．３７ ０．５９±０．４５ ０．５４±０．２７

　催眠药物 １．０２±０．７２ １．３３±０．８１ １．３６±０．９１ １．３８±１．０１ １．０３±０．８３ １．４６±１．１２ １．４７±０．９８ １．４７±０．８７

　日间功能 １．３４±１．０３ １．２６±０．９７ ０．８２±０．５２ ０．４８±０．３７ １．３４±０．９８ ０．８８±０．５５ ０．４９±０．３１ ０．４６±０．３４

ＳＤＳ总分 ５７．８６±１３．６３ ４７．２６±１０．６２４２．３０±１１．０２ ４３．３３±１０．８９ ５６．９８±１２．６１ ４６．４６±１１．２２ ４１．１７±９．９７ ４２．８６±１１．５１

ＳＡＳ总分 ４２．１６±８．２３ ３５．０６±８．６３ ３１．１２±１０．１３ ３０．１３±１０．５９ ４１．８９±９．１４ ３２．４６±１０．６２ ２９．８９±１０．３７ ２８．６６±９．１１

　　：犘＜０．０５，与治疗前比较。

但患者烦躁、焦虑情绪有所好转，愿意继续接受治疗。治疗后

第２周起，眠安宁颗粒组睡眠改善逐渐明显，ＰＳＱＩ总分及各成

分分（药物成分分除外）明显下降（犘＜０．０５），ＰＳＱＩ总分的减

分率为５９．２１％，接近睡眠质量良好的ＰＳＱＩ指标（≤４分）。

治疗后第３周末，两组的ＰＳＱＩ总分及各成分分差异无统计学

意义（犘＞０．０５）。临床标准评定眠安宁颗粒组治愈２０例

（２６．７％），明显改善５２例（６９．３％），改善不明显３例（４．０％）；

艾司唑仑组治愈２３例（３１．１％），明显改善４７例（６３．５％），改

善不明显４例（５．４％）；总体有效率二者无明显差别。即说明

眠安宁颗粒虽然治疗显效较慢（１周以后），但在对失眠症患者

进行充分治疗后可以获得与艾司唑仑相当的效果。见表１。

２．２　不良反应比较　艾司唑仑组在治疗过程中出现的不良反

应主要有日间困倦（５１／７４），头晕乏力（４９／７４），轻度头痛、恶心

（２９／７４），记忆障碍（７／７４）。而眠安宁颗粒组出现日间困倦

（１３／７５），头晕乏力（３／７５），轻度头痛、恶心（１／７５），记忆障碍

（１／７５）。不良反应发生率明显降低（犘＜０．０１）。治疗３周后

停药观察，眠安宁颗粒组反跳性失眠患者发生率为２．６７％（２／

７５），艾司唑仑组反跳性失眠患者发生率为５８．１１％（４３／７４）。

眠安宁颗粒组绝大多数可以顺利停药，而艾司唑仑组多数患者

呈现一定程度的药物依赖性，见图１。同时，作者发现两组患

者治疗前后肝肾功均无明显变化。

图１　　两组治疗期间不良反应发生情况

３　讨　　论

失眠症，中医又称“不寐”，是持续较长时间对睡眠质和量

的不满意。诊断失眠症一般需达到以下几点［８］：（１）主诉是入

睡困难或是难以维持睡眠，或是睡眠质量差；（２）这种睡眠紊乱

每周至少发生３次并持续１个月以上；（３）日夜专注于失眠，过

分担心失眠的后果；（４）睡眠量和（或）质的不满意引起了明显

的苦恼。特别是当今社会生活节奏加快，工作压力加大，导致

越来越多的人睡眠质量下降，失眠症患者数目呈持续增长状

态。据中国睡眠研究会抽样调查：中国成年人失眠发生率已达

３８．２％，其中老年人失眠发病率高达６０％。因此，选用一种合

理的药物治疗失眠症日益受到人们的关注。理想安眠药的标

准要具备５个条件
［９］：（１）有效而安全；（２）吸收快、显效快；（３）

建立睡眠的正常节律；（４）无白日残留作用；（５）无成瘾性和依

赖性。目前临床常用的苯二氮卓类药物及抗抑郁药物均有较

多的不良反应及不同程度的依赖性。在西药的不良反应越来

越受到重视的时候，传统中药的优势也在逐步体现［１０１１］。本

研究结果表明，应用眠安宁颗粒治疗失眠，早期（１周内）效果

不如苯二氮卓类药物，但１周以后效果逐步体现，用药３周后

基本可以达到与之相似的疗效，但其不良反应的发生率却大大

低于苯二氮卓类药物，停药无“戒断”及“反跳”现象发生，是一

种安全的抗失眠中药制剂。其抗失眠的原因主要是其处方中

的丹参含有的丹参素对中枢神经系统具有镇静作用，辅以熟地

黄、首乌藤、白术、陈皮、远志、大枣这些能益气、养血、宁心、安

神的中草药，具有协同作用。能够调节和改善大脑功能平衡，

调节生物钟，稳定内分泌，消除各种不良症状，达到抗失眠的

效果［１１］。

综上所述，眠安宁颗粒虽然起效较慢，但其符合理想安眠

药安全有效、无白日残留、无成瘾性和依赖性的特点，并且可以

使患者建立起正常的睡眠节律，值得推广。治疗早期与苯二氮

卓类药物联用，既可以良好地控制失眠，又可以防止对苯二氮

卓类药物的依赖。

参考文献：

［１］ ＲｕｓｓｅｌｌＰ．Ｓｌｅｅｐｍａｉｎｔｅｎａｎｃｅｉｎｓｏｍｎｉａ：ｓｔｒｅｎｇｔｈｓａｎｄｗｅａｋ

ｎｅｓｓｅｓｏｆｃｕｒｒｅｎｔｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｉｃｔｈｅｒａｐｉｅｓ［Ｊ］．ＡｎｎＣｌｉｎ

Ｐｓｙｃｈｉａｔｒｙ，２００６，１８（１）：４９５６．　　　　（下转第５１７页）

４１５ 重庆医学２０１３年２月第４２卷第５期



就比较固定了，一旦三维定位确定好穿刺点，Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ的

穿刺针的位置以及进针的深度就确定不变了。因此，根据病灶

的位置选取定位方式很关键，一般头尾位（ＣＣ位）病灶显示清

楚的，多采用ＣＣ位进行定位；若病灶太靠近胸壁或太靠上方，

则采用内外侧斜位（ＭＬＯ位）进行定位更好。有时也会采取一

些特殊的位置，本组病例就出现过多次病灶位于外下象限，且

很靠下的位置。ＣＣ位和 ＭＬＯ位定位后，乳腺Ｘ线机都因自

我保护程序，避免平板探测器被穿刺针撞击，而无法发出弹射

命令，最终采取反 ＭＬＯ位（ＬＭＯ位）定位才穿刺成功。

综上所述，乳腺Ｘ线定位引导 Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ微创活检对早

期乳腺癌的诊断有较高的临床应用价值。乳腺Ｘ线摄片检查

发现簇状细小钙化或结构紊乱结节影等异常征象，ＢＩＲＡＤＳ

评级为Ⅲ～Ⅴ级，而临床触诊或超声检查并未发现异常，实施

乳腺Ｘ线定位引导 Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ微创取活检能帮助诊断
［１４］。

通过影像学精确定位穿刺活检提取样本做病理学评估是非常

有效可行的。目前，在欧美发达国家穿刺活检已取代术中冰冻

病理成为诊断乳腺疾病的主要方法。该活检方式不会影响乳

腺癌新辅助化疗的实施。这项检查的顺利开展不仅需要手术

医生的成功操作，更需要放射科技术人员的通力配合，准确定

位，这对于准确取得活检组织至关重要。最后，还存在术后随

访的问题，由于有假阴性和组织学低估现象的存在，对良性病

变患者，并不需要再进行开放性手术，但是必须接受影像学随

访，随访期限应多长还有待确定。
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